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S t r e s z c z e n i e
Pomimo istotnego zmniejszania częstości restenozy i ponownych zabiegów rewaskularyzacyjnych przez stenty uwalniające leki
antyproliferacyjne (ang. drug eluting stents – DES), istnieją sprzeczne dane na temat podwyższonego ryzyka występowania późnej
zakrzepicy w DES w porównaniu ze stentami metalowymi (ang. bare metal stent – BMS). Z pewnością wynika to z różnej skutecz-
ności i bezpieczeństwa poszczególnych rodzajów DES, których liczba systematycznie się zwiększa. Ponadto w ostatnim okresie obser-
wujemy stopniowe zwiększenie dostępności DES, które nie osiągnęły pierwszorzędowych punktów końcowych w badaniach z ran-
domizacją. Z tego powodu w przypadku DES nie można mówić o efekcie klasy. Niniejszy dokument stanowi analizę 110 badań
klinicznych z randomizacją poświęconych DES, obejmujących 72 305 chorych. Celem niniejszego stanowiska jest usystematyzowa-
nie wiedzy o DES oraz ocena wskazań do ich implantacji w różnych sytuacjach klinicznych.
Słowa kluczowe: stenty uwalniające leki antyproliferacyjne, balony uwalniające leki antyproliferacyjne, badania kliniczne 
z randomizacją
A b s t r a c t
Despite a dramatic reduction in restenosis and target vessel revascularization rates by drug-eluting stents (DES), conflicting con-
cerns have been raised over the risk of late DES thrombosis when compared to bare-metal stents. Certainly, the heterogeneity of
DES results from the introduction of a great variety of new DES types with diverse efficacy and safety parameters. Furthermore, there
is a steady increase in DES availability without parallel and robust data from randomized clinical trials. Thus, the postulated class
effect of DES should be regarded as non-obligatory. This article is based on 110 randomized DES trials performed on 72 305 patients.
Current status of DES and guidelines for DES implantation in various clinical scenarios are discussed.
Key words: drug-eluting stents, drug-eluting balloons, randomized clinical trials
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1. Wprowadzenie
Stenty uwalniające leki antyproliferacyjne (ang. drug
eluting stents – DES) istotnie zmniejszyły częstość reste-
nozy i ponownych zabiegów rewaskularyzacyjnych, przy-
czyniając się do poprawy jakości życia pacjentów z choro-
bą wieńcową [1–5]. Mimo to istnieją sprzeczne dane na
temat bezpieczeństwa DES, związane z możliwością częst-
szego występowania późnej zakrzepicy w stencie w porów-
naniu ze stentami metalowymi (ang. bare metal stents –
BMS) [6–8]. Z pewnością wynika to z różnej skuteczności
i bezpieczeństwa poszczególnych rodzajów DES, których
liczba systematycznie się zwiększa [9]. W związku z tym
samo spełnienie dyrektyw zgodności CE (Conformité Euro-
péenne), przy braku badań klinicznych z randomizacją, nie
gwarantuje porównywalnej skuteczności i bezpieczeństwa
dla nowych rodzajów DES [10]. Wychodząc naprzeciw dużej
różnorodności dostępnych na rynku polskim DES oraz
wyrażanej przez lekarzy i pacjentów niepewności co do ich
wyboru, Asocjacja Interwencji Sercowo-Naczyniowych
(AISN) i Polskie Towarzystwo Kardiologiczne postanowiły
przedstawić swoje stanowisko w sprawie skuteczności
i bezpieczeństwa stosowania DES. Niniejszy dokument sta-
nowi analizę 110 badań klinicznych z randomizacją prze-
prowadzonych w grupie 72 305 chorych. Celem dokumentu
jest podsumowanie i uzupełnienie aktualnego stanu wie-
dzy o DES zarówno wśród kardiologów interwencyjnych,
jak i lekarzy pierwszego kontaktu. Ponadto dokonano prze-
glądu dostępnych w Polsce balonów uwalniających leki
antyproliferacyjne (ang. drug eluting balloons – DEB).
2. Metodyka
2.1. Wybór badań klinicznych
Niniejszą analizę oparto przede wszystkim na wynikach
największych badań klinicznych z randomizacją i badań
kontrolowanych, poświęconych DES. Literatura została
wyszukana za pośrednictwem Medline. Ponadto uwzględ-
niono referaty zaprezentowane podczas dużych kongresów
kardiologicznych (do AHA w listopadzie 2010 r. włącznie).
2.2. Ocena dowodów
Amerykańskie i europejskie (w tym polskie) towarzy-
stwa kardiologiczne zalecają stosowanie poziomu wiary-
godności dowodów A, B i C przy opracowywaniu wytycz-
nych postępowania [11, 12]. System ten opiera się na
przyznaniu poziomu wiarygodności dowodów A dla co naj-
mniej dwóch dużych badań klinicznych z randomizacją
i poziomu wiarygodności B już dla pojedynczego badania
z randomizacją lub kilku dużych badań bez randomizacji.
W przypadku DES, z powodu dużej liczby badań klinicznych
z randomizacją dla większości stentów, rekomendowany
system oceny dowodów nie znajduje zastosowania [10].
Z tego powodu przedstawiona analiza skuteczności DES
opiera się głównie na ocenie pierwszorzędowych punktów
końcowych. Wykorzystanie badań klinicznych z randomi-
zacją umożliwia uzyskanie odpowiedniej mocy staty-
stycznej i tym samym wymaganej liczby pacjentów dla
wybranego punktu końcowego. Szczególne znaczenie przy-
pisano badaniom z pierwszorzędowym klinicznym punk-
tem końcowym, ponieważ tylko one mają wystarczającą
moc statystyczną dla oceny skuteczności DES w warun-
kach klinicznych i stanowią racjonalną przesłankę dla
medycyny opartej na faktach. W przypadku pierwszorzę-
dowego zastępczego punktu końcowego (np. wyniki
pomiarów angiograficznych lub ultrasonografii wewnątrz-
wieńcowej) wnioski dotyczące przebiegu klinicznego są
niedostateczne (nawet przy spełnieniu istotności staty-
stycznej p < 0,05). W związku z tym proponujemy nastę-
pujące poziomy wiarygodności dowodów dla DES: 
Wysoki poziom wiarygodności dowodów dla DES: co
najmniej jedno badanie kliniczne z randomizacją z pierw-
szorzędowym klinicznym punktem końcowym, który został
osiągnięty. 
Umiarkowany poziom wiarygodności dowodów dla
DES: co najmniej jedno badanie kliniczne z randomizacją
z pierwszorzędowym zastępczym punktem końcowym,
który został osiągnięty.
Ponadto niezbędnym warunkiem rekomendacji AISN
dla DES (lub DEB) jest uzyskanie dyrektywy zgodności CE
oraz dostępność w Polsce. Niezależnie jednak od posia-
dania CE, DES (lub DEB), które nie osiągnęły swojego
pierwszorzędowego punktu końcowego (klinicznego lub
zastępczego), nie są zalecane. Również wyniki samych reje-
strów bez przeprowadzonych badań klinicznych z rando-
mizacją nie wystarczają do uzyskania rekomendacji AISN.
2.3. Parametry skuteczności i bezpieczeństwa
Za najważniejszy kliniczny parametr skuteczności DES
uznano ponowną rewaskularyzację tego samego naczynia
(ang. target vessel revascularization – TVR). W przeciwień-
stwie do pomiarów angiograficznych, TVR jest jedynym
parametrem odzwierciedlającym rzeczywiste wskazania 
kliniczne do ponownej rewaskularyzacji całego obszaru
naczynia – przezskórnej angioplastyki wieńcowej (ang. 
percutaneous coronary intervention – PCI) lub operacji 
pomostowania aortalno-wieńcowego (ang. coronary arte-
ry bypass grafting – CABG). Z kolei za najważniejszy zastęp-
czy parametr skuteczności DES uznano określony angio-
graficznie stopień późnej utraty światła (ang. late lumen
loss – LLL) w stencie, który odpowiada hiperplazji błony
wewnętrznej i jest pośrednio związany z częstością nawro-
tu zwężenia (restenozy). Do jego niewątpliwych zalet nale-
ży duża odtwarzalność wyników i niezależność pomiaru od
średnicy naczynia. Z drugiej jednak strony, znaczenie kli-
niczne parametrów angiograficznych (uzyskiwanych naj-
częściej po upływie 6–9 miesięcy od pierwotnego zabiegu)
i ich wpływ na rokowanie odległe pacjentów są kwestio-
nowane [13, 14]. Ponadto postulowany w wielu badaniach
klinicznych związek między TVR a utratą światła w stencie
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może być mylący i wynika z wykonywania ponownej rewa-
skularyzacji jedynie na podstawie obrazu kontrolnej koro-
narografii przy braku objawów klinicznych i/lub udoku-
mentowanego niedokrwienia w badaniu czynnościowym
[10, 15, 16]. Dlatego idealnie zaprojektowane badanie kli-
niczne z randomizacją nie powinno zakładać wykonywania
kontrolnej koronarografii przed osiągnięciem pierwszorzę-
dowego klinicznego punktu końcowego (tak jak np. w bada-
nich COSTAR-II [17, 18] lub RESOLUTE-AC [19]).
Do najważniejszych parametrów bezpieczeństwa DES
należą: śmiertelność całkowita (w tym zgony z przyczyn
sercowo-naczyniowych), zawał serca (STEMI, NSTEMI), nie-
stabilna choroba wieńcowa oraz zakrzepica w stencie. Nale-
ży pamiętać, że konieczność ponownej rewaskularyzacji
naczynia po implantacji stentu (ponowne PCI lub CABG)
może wynikać zarówno z parametrów skuteczności (reste-
noza), jak i bezpieczeństwa (zakrzepica w stencie, zawał
serca) DES. Również definiowane w badaniach klinicznych
niekorzystne zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major
adverse cardiac events – MACE) stanowią wypadkową para-
metrów skuteczności i bezpieczeństwa DES.
3. Wyniki
Łącznie zanalizowano 110 badań klinicznych z rando-
mizacją przeprowadzonych w grupie 72 305 chorych 
(tab. 1.). Większość stanowiły badania poświęcone sku-
teczności DES – w 6 badaniach porównywano różne stra-
tegie implantacji DES w przypadku obecności zwężeń na
rozwidleniach tętnic wieńcowych. Z uwagi na brak badań
klinicznych z randomizacją z pierwszorzędowym punktem
końcowym bezpieczeństwa autorzy powołują się na
dostępne metaanalizy i rejestry oceniające parametry bez-
pieczeństwa DES.
3.1. Skuteczność
3.1.1. Przeważnie stabilna choroba wieńcowa – 
zwężenia de novo w tętnicach natywnych
Porównanie DES ze stentami metalowymi
W tabeli 2. uwzględniono 27 badań klinicznych z ran-
domizacją (13 940 chorych) porównujących DES z BMS pod
względem parametrów skuteczności. Najczęściej w bada-
niach porównywano stenty oparte na tej samej platformie
konstrukcyjnej. Poniżej przedstawiamy zestawienie
poszczególnych badań klinicznych: BASKET [20], BASKET-
-PROVE [21], C-SIRIUS [22], Cypher/BeStent [23], CHREDIT
[24], DELIVER-I [25], DESSERT [26], DIABETES [27], 
ENDEAVOR-II [28], E-SIRIUS [29], JUPITER-II [30], PAINT [31],
PRISON II [32], RAVEL [33], RIGA-LM [34], SCANDSTENT [35],
SCORE [36], SCORPIUS [37], SES-SMART [38], SIRIUS [39],
SPIRIT-I [40], STEALTH-I [41], TAXUS-I [42], TAXUS-II [43],
TAXUS-IV [44], TAXUS-V [45], TAXUS-VI [46].
Metaanaliza większości badań klinicznych z randomi-
zacją poświęconych ocenie skuteczności DES vs BMS wyka-
zała podobną częstość wszystkich zgonów, zgonów z przy-
czyn sercowo-naczyniowych i niezakończonych zgonem
zawałów serca, przy istotnym zmniejszeniu częstości ponow-
nej TVR w grupie DES. Z kolei po włączeniu do metaanali-
zy badań obserwacyjnych i rejestrów obserwowano istot-
ną redukcję zgonów i zawałów serca na korzyść DES [47].
Stanowisko nr 1 Grupy Ekspertów AISN: W badaniach
porównujących DES vs BMS u pacjentów ze stabilną cho-
robą wieńcową i zwężeniami de novo w tętnicach natyw-
nych pierwszorzędowe punkty końcowe zostały osiągnię-
te dla stentów BioMatrix Flex, Cypher, Endeavor, Taxus
Express i Xience V/Promus. Ponadto zastosowanie DES
w tej grupie chorych było związane z istotnym zmniejsze-
niem TVR przy takiej samej częstości zgonów sercowo-
-naczyniowych i niezakończonego zgonem zawału serca
w porównaniu z BMS. Podsumowując, AISN u osób ze sta-
bilną chorobą wieńcową i zwężeniami de novo w tętnicach
natywnych zaleca stosowanie DES o wysokim i umiarko-
wanym poziomie wiarygodności dowodów, z wyłączeniem
względnych przeciwwskazań do zastosowania DES (patrz
tab. 17.).
Porównanie różnych rodzajów DES
W tabeli 3. przedstawiono 39 badań klinicznych z ran-
domizacją (42 154 chorych) porównujących różne rodzaje
DES między sobą. Poniżej zaprezentowano zestawienie
badań klinicznych porównujących różne rodzaje DES: 
• Cypher vs Taxus: ISAR-DIABETES [48], ISAR-SMART-3 [49],
LONG-DES-II [50], REALITY [51], SIRTAX [52], SORT OUT II
[53], CHINA-2 [54], PISA-LAD [55], ABSOLUTE [56];
• Endeavor vs DES: ENDEAVOR-III [57], ENDEAVOR-IV [58],
ISAR-TEST-2 [59], SORT OUT III [60], ZEST [61];
łączna liczba pacjentów 72 305
łączna liczba badań klinicznych z randomizacją 110
badania w stabilnej chorobie wieńcowej 66 
(zwężenia de novo) (27 BMS vs DES; 
39 DES vs DES)
badania w restenozie 10 (7 DES, 3 DEB)
badania w STEMI 14
badania w rozwidleniach (bifurkacjach) 6
badania w zwężeniu pnia lewej tętnicy wieńcowej 4
badania w tętnicach przewlekle niedrożnych 4
badania w pomostach naczyniowych 2
badania w chorobie wielonaczyniowej 2
badania w cukrzycy 10
Tabela 1. Badania kliniczne z randomizacją zanali-
zowane w oficjalnym stanowisku AISN – 107 badań
przeprowadzonych wśród 72 066 pacjentów z DES
oraz 3 badania wśród 239 pacjentów z DEB
Table 1. Randomized clinical trials analyzed in the
official statement of the Association for Percuta-
neous Cardiovascular Interventions – 107 trials of
DES among 72 066 patients and 3 trials of DEB
among 239 patients
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• Xience V/Promus vs DES: SPIRIT-II [62], SPIRIT-III [63], 
SPIRIT-IV [64], SPIRIT-V Diabetic RCT [65], COMPARE [66],
EXCELLENT [67], SORT OUT IV [68];
• inne DES: ABSOLUTE [69], CiloTax [70], BIOFREEDOM [71],
COSTAR-II [18], GENESIS [72], ISAR-PEACE [73], ISAR-TEST
[74], ISAR-TEST-3 [75], ISAR-TEST-4 [76], ISAR-TEST-5 [77],
LEADERS [78], NEVO RES-I [79], NOBORI-I faza 1 [80],
NOBORI-I faza 2 [81], NOBORI Japan [82], RESOLUTE-
-AC [83], TRIAS HR [84], ZOMAXX-I [85], ZOMAXX-II [86].
Należy również wspomnieć o wynikach nierandomizo-
wanego badania LESSON I, które mimo nieosiągnięcia
pierwszorzędowego klinicznego punktu końcowego, po raz
pierwszy udowodniło przewagę stentu uwalniającego ewe-
rolimus (Xience V) nad stentem uwalniającym sirolimus
(Cypher) pod względem częstości występowania zawału
serca i zakrzepicy w stencie po 3 latach obserwacji [87].
Stanowisko nr 2 Grupy Ekspertów AISN: W badaniach
porównujących różne rodzaje DES między sobą u pacjen-
tów ze stabilną chorobą wieńcową i zwężeniami de novo
w tętnicach natywnych pierwszorzędowe punkty końco-
we zostały osiągnięte dla stentów BioFreedom, Bio-
-Matrix Flex, Cilotax, Cypher, Endeavor, Nevo, Nobori, Reso-
lute, Taxus Liberté, Xience V/Promus i Yukon. Ponieważ
dotychczas nie potwierdzono jednoznacznej przewagi któ-
regokolwiek DES w tej grupie chorych, o wyborze stentu
powinny decydować poziom wiarygodności dowodów,
posiadanie dyrektywy zgodności CE i dostępność na 
rynku polskim. W podsumowaniu u pacjentów ze stabilną
chorobą wieńcową i zwężeniami de novo w tętnicach
natywnych AISN zaleca stosowanie DES o wysokim i umiar-
kowanym poziomie wiarygodności dowodów, które mają
CE (patrz tab. 19.).
3.1.2. Przeważnie stabilna choroba wieńcowa – 
restenoza w stencie
DES w leczeniu restenozy w stentach metalowych
W tabeli 4. przedstawiono 5 badań klinicznych z ran-
domizacją (1321 chorych), porównujących DES z brachyte-
rapią lub balonami niepowlekanymi lekiem w leczeniu
restenozy w stentach metalowych: BRADES [88], ISAR-
-DESIRE [89], RIBS-II [90], SISR [91], TAXUS-V ISR [92, 93].
DEB w leczeniu restenozy w stentach metalowych 
Dotychczas przeprowadzono 3 badania kliniczne z ran-
domizacją, u 239 chorych, oceniające skuteczność balonów
uwalniających paklitaksel w leczeniu restenozy w stentach
metalowych (tab. 5.). Pod względem zastępczego punktu
końcowego DEB okazały się skuteczniejsze zarówno od balo-
nów niepowlekanych lekiem (PACCOCATH--ISR-I, PACCO-
CATH-ISR-II), jak i stentu powlekanego paklitakselem (PEP-
CAD-II-ISR) [94–96]. W badaniu PEPCAD III implantacja stentu
kobaltowo-chromowego w połączeniu z DEB okazała się
mniej skuteczna od implantacji stentu Cypher w zwężeniach
de novo tętnic natywnych [97].
DES w leczeniu restenozy w DES
Dotychczas ogłoszono wyniki 2 badań klinicznych z ran-
domizacją oceniających skuteczność DES w leczeniu reste-
nozy w DES. Do badania ISAR-DESIRE 2 włączono 450 cho-
rych z restenozą w DES (Cypher), randomizowanych do PCI
z implantacją stentu Cypher lub Taxus. W obserwacji 6–9-
miesięcznej nie zaobserwowano istotnych różnic w pierw-
szorzędowym zastępczym punkcie końcowym (oceniana
angiograficznie LLL w stencie) pomiędzy porównywanymi
DES [98]. Podobnie w badaniu CRISTAL zabieg PCI z implan-
tacją DES (Cypher) okazał się tak samo skuteczny jak
angioplastyka balonowa pod względem pierwszorzędo-
wego zastępczego punktu końcowego (LLL w stencie) oce-
nianego po 9–12 miesiącach [99].
Stanowisko nr 3 Grupy Ekspertów AISN: W badaniach
oceniających zastosowanie DES i DEB u chorych z reste-
nozą po implantacji BMS pierwszorzędowe punkty koń-
cowe zostały osiągnięte dla stentów Cypher i Taxus oraz
balonów uwalniających paklitaksel (Paccocath/SeQuent).
W podsumowaniu u chorych z restenozą po implantacji
BMS AISN zaleca stosowanie wyłącznie tych DES i DEB,
których skuteczność została potwierdzona w badaniach
klinicznych z randomizacją w tej grupie chorych (patrz roz-
dział 3.8). Do tej pory nie dysponujemy badaniami potwier-
dzającymi sposób prawidłowego postępowania w przy-
padku restenozy w DES.
3.1.3. Zawał serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI)
DES u chorych ze STEMI
W tabeli 6. uwzględniono 14 badań klinicznych z ran-
domizacją oceniających skuteczność DES w leczeniu 8056
chorych ze STEMI: DEDICATION-DES [100], HAAMU [101],
HORIZONS-AMI [102], MISSION [103], MULTISTRATEGY
[104], PASEO [105], PASSION [106], PROSIT [107], SESAMI
[108], SEVILLA [109], STRATEGY [110], TITAX-AMI [111],
TYPHOON [112], ZEST-AMI [113].
Stanowisko nr 4 Grupy Ekspertów AISN: W badaniach
porównujących zastosowanie DES vs BMS u chorych ze
STEMI pierwszorzędowe punkty końcowe zostały osiąg -
nięte dla stentów Cypher i Taxus. Należy jednak pamię-
tać o wyselekcjonowanej populacji pacjentów ze STEMI
rekrutowanych do badań klinicznych oraz potwierdzonej
skuteczności i bezpieczeństwie BMS w tej grupie chorych.
W podsumowaniu AISN nie wyklucza stosowania DES, któ-
rych skuteczność została potwierdzona w wyselekcjono-
wanej populacji chorych ze STEMI.
3.1.4. Zwężenia na rozwidleniach
W leczeniu zwężeń na rozwidleniach zaleca się stoso-
wanie DES ze szczególnym uwzględnieniem odpowied-
niego rozmiaru i techniki rozprężenia stentu. Z reguły
wyróżnia się PCI naczynia głównego wraz z rutynowym lub
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nierutynowanym („w razie potrzeby”) stentowaniem jego
bocznicy. W tabeli 7. przedstawiono 6 badań klinicznych
z randomizacją przeprowadzonych u 1845 chorych, porów-
nujących różne techniki stentowania bifurkacji [114–119].
Wydaje się, że rutynowe stentowanie bocznicy nie daje
pewnych korzyści klinicznych z wyjątkiem sytuacji, 
gdy zwężenie znajduje się w tętnicy o dużej średnicy (np.
≥ 2,25 mm) i zajmuje > 5 mm długości od rozgałęzienia
naczynia głównego [115]. 
Stanowisko nr 5 Grupy Ekspertów AISN: W badaniach
porównujących różne metody stentowania zwężeń na roz-
widleniach oraz rutynowe vs nierutynowe stentowanie
bocznicy nie potwierdzono wyższości którejkolwiek z tech-
nik PCI. W podsumowaniu AISN zaleca rutynowe stoso-
wanie DES w rewaskularyzacji zwężeń na rozwidleniach.
W przypadku stentowania bocznicy o średnicy < 2,5 mm
preferowane są DES o silnym działaniu antyproliferacyj-
nym (LLL w stencie ≤ 0,2 mm).
3.1.5. Zwężenie pnia lewej tętnicy wieńcowej
W związku z częstym współwystępowaniem zwężenia
pnia lewej tętnicy wieńcowej (ang. left main – LM) i cho-
roby wielonaczyniowej zabieg PCI pnia lewej tętnicy wień-
cowej może być związany z obniżoną skutecznością, w tym
ze wzrostem TVR [120]. W tabeli 8. przedstawiono bada-
nia kliniczne z randomizacją porównujące skuteczność PCI
z zastosowaniem DES vs CABG u chorych z istotnym zwę-
żeniem LM [121–124]. 
Najważniejsze dane pochodzą z badania SYNTAX,
w którym pacjenci z chorobą wielonaczyniową byli rando-
mizowani do CABG lub PCI z implantacją stentu Taxus
[124]. W subanalizie 705 chorych z istotnym zwężeniem
LM nie zaobserwowano istotnych różnic w występowaniu
pierwszorzędowego klinicznego punktu końcowego 
(MACCE) pomiędzy CABG a PCI zarówno w obserwacji 1-, 2-,
jak i 3-letniej (13,7% vs 15,8%; 19,3% vs 22,9%; 22,3% vs
26,8%) [125, 126]. Jednocześnie chorzy leczeni kardiochi-
rurgicznie mieli istotnie więcej udarów mózgu przy mniej-
szej częstości ponownych rewaskularyzacji po 12 miesiącach
obserwacji (odpowiednio 2,7% vs 0,3%; p = 0,009 oraz 6,5%
vs 11,8%; p = 0,02). W analizie podgrup PCI u chorych z niską
i pośrednią punktacją wg skali SYNTAX (0–32) było bez-
pieczniejsze i równie skuteczne co CABG (mniej udarów
mózgu przy porównywalnej częstości MACCE dla PCI) oraz
mniej skuteczne w grupie chorych z wysoką punktacją wg
skali SYNTAX (≥ 33) [5]. Jednocześnie nieopublikowane
dotąd wyniki badania SYNTAX po 2 latach obserwacji suge-
rują istotnie mniejszą śmiertelność w grupie chorych
z niską i pośrednią punktacją wg skali SYNTAX (0–32) leczo-
nych PCI z DES (2,7% vs 7,9%; p = 0,02) przy podobnej czę-
stości ponownych rewaskularyzacji (14,3% vs 11,4%; 
p = 0,44) w porównaniu z CABG [126]. Należy nadmienić,
że obecnie ok. 30% wszystkich chorych z istotnym zwę-
żeniem LM ma niską lub pośrednią punktację wg skali 
SYNTAX [5].
Wyniki rejestru MAIN-COMPARE dotyczące porówna-
nia 1102 chorych leczonych PCI (BMS lub DES) z 1138 cho-
rymi po CABG wykazały porównywalną częstość złożone-
go punktu bezpieczeństwa (zgon, zawał serca lub udar
mózgu) i śmiertelności przy większej częstości TVR dla PCI
uzyskało klasę zaleceń IIa po 5 latach obserwacji [128].
Z tego powodu wg najnowszych wytycznych Europejskie-
go Towarzystwa Kardiologicznego (European Society of Car-
diology – ESC), PCI uzyskało klasę zaleceń IIa w izolowa-
nym zwężeniu LM zlokalizowanym w jego ujściu lub
środkowym odcinku lub opisanym wyżej zwężeniu LM 
z dodatkowym zwężeniem zlokalizowanym w innej tętni-
cy wieńcowej. Z kolei zwężenie pnia na bifurkacji i/lub
towarzysząca choroba wielonaczyniowa z pośrednią punk-
tacją w skali SYNTAX (≤ 32) ma klasę zaleceń IIb [127].
Obecnie trwa badanie EXCEL, w którym 2500 chorych ze
zwężeniem LM jest randomizowanych do rewaskularyza-
cji z zastosowaniem stentu Xience V lub CABG.
Stanowisko nr 6 Grupy Ekspertów AISN: W podsumo-
waniu AISN dopuszcza możliwość zabiegu PCI z implanta-
cją DES jako alternatywy dla CABG u chorych ze zwęże-
niem LM i niską lub pośrednią punktacją w skali SYNTAX
(≤ 32). Szczególne korzyści z PCI mogą odnieść chorzy z izo-
lowanym zwężeniem LM zlokalizowanym w jego ujściu lub
środkowym odcinku albo z opisanym wyżej zwężeniem LM
oraz dodatkowym zwężeniem zlokalizowanym w innej tęt-
nicy wieńcowej.
3.1.6. Tętnice przewlekle niedrożne
Tabela 9. przedstawia badania kliniczne z randomiza-
cją porównujące DES vs BMS w rewaskularyzacji tętnic
przewlekle niedrożnych (ang. chronic total occlusion – CTO):
GISSOC II-GISE [129], PACTO [130], PRISON II [32], SCAND-
STENT [35, 131].
Należy pamiętać, że angioplastyka balonowa lub
implantacja BMS po udrożnieniu CTO wiąże się ze szcze-
gólnie wysokim ryzykiem ponownego zamknięcia tętnicy
[10]. Największe z dotychczas przeprowadzonych badań
z randomizacją w CTO (PRISON II) udowodniło większą sku-
teczność DES (Cypher) w porównaniu z BMS przy porów-
nywalnych parametrach bezpieczeństwa zarówno w obser-
wacji 3-letniej, jak i 5-letniej [132, 133]. Mimo to wyniki
badania PRISON II pozostają w sprzeczności z innymi bada-
niami klinicznymi bez randomizacji [134–136]. Wciąż bra-
kuje też dużych badań z randomizacją z pierwszorzędo-
wym klinicznym punktem końcowym (zapowiadane
PRISON-III i CIBELES zostały zaprojektowane jako badania
z zastępczym punktem końcowym).
Stanowisko nr 7 Grupy Ekspertów AISN: W badaniach
porównujących zastosowanie DES vs BMS w rewaskulary-
zacji tętnic przewlekle niedrożnych pierwszorzędowe punk-
ty końcowe zostały osiągnięte dla stentów Cypher i Taxus.
W podsumowaniu AISN zaleca stosowanie DES, których
skuteczność została potwierdzona w badaniach klinicz-
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nych z randomizacją u chorych z przewlekle niedrożnymi
tęnicami wieńcowymi.
3.1.7. Pomosty naczyniowe
Dotychczas ogłoszono wyniki 2 badań klinicznych z ran-
domizacją porównujących DES vs BMS w rewaskularyza-
cji pomostów naczyniowych. Badanie RRISC jako pierwsze
wykazało istotnie mniejszą częstość restenozy dla stentu
Cypher w obserwacji 6-miesięcznej [137]. Mimo to po 3
latach obserwacji śmiertelność w grupie DES wyniosła 29%
w porównaniu z 0% w grupie BMS, przy braku różnicy
w częstości TVR (DELAYED RRISC) [138]. Z kolei w badaniu
SOS obserwowano istotnie mniejszą restenozę dla stentu
Taxus przy braku jakiejkolwiek różnicy w śmiertelności
w porównaniu z BMS po 3 latach obserwacji [139]. Rów-
nież wyniki mniejszych rejestrów wskazują na brak pod-
wyższonego ryzyka zgonu i zawału serca przy istotnym
zmniejszeniu TVR po implantacji DES [140–143]. Na roz-
szerzenie wskazań do zastosowania DES w pomostach
naczyniowych musimy jednak poczekać do momentu uzy-
skania wyników dużych badań klinicznych z randomizacją
z obserwacją długoterminową.
Stanowisko nr 8 Grupy Ekspertów AISN: Badania
porównujące zastosowanie DES vs BMS w rewaskularyza-
cji pomostów naczyniowych wskazują na zmniejszenie czę-
stości restenozy i TVR dla stentów Cypher i Taxus. Należy
jednak pamiętać o ograniczonej liczbie badań z rando -
mizacją obejmujących niewielką grupię pacjentów oraz 
o niepewnych parametrach bezpieczeństwa DES w tej gru-
pie chorych. W podsumowaniu AISN nie wyklucza ostroż-
nego stosowania DES, których skuteczność została
potwierdzona w badaniach klinicznych z randomizacją
u chorych z pomostami naczyniowymi.
3.1.8. Choroba wielonaczyniowa
W metaanalizach badań klinicznych z randomizacją
porównujących DES vs CABG w chorobie wielonaczyniowej
leczenie kardiochirurgiczne związane było ze zmniejszeniem
częstości ponownych rewaskularyzacji przy braku wydłuże-
nia przeżycia lub przy umiarkowanym wydłużeniu (najczę-
ściej u chorych > 65. roku życia lub z cukrzycą) [144]. W jedy-
nym z przeprowadzonych dotychczas badań (MASS II)
porównujących leczenie zachowawcze vs PCI vs CABG
w chorobie wielonaczyniowej częstość występowania
pierwszorzędowego złożonego punktu końcowego (śmier-
telność, zawał serca, nawrót dławicy wymagający ponow-
nej rewaskularyzacji) była istotnie niższa u chorych leczo-
nych kardiochirugicznie (21%) w porównaniu z PCI (33%)
i farmakoterapią (36%) po 5 latach obserwacji [145].
Największym badaniem klinicznym z randomizacją
porównującym skuteczność DES vs CABG u 1800 chorych
z chorobą wielonaczyniową i/lub zwężeniem pnia było
badanie SYNTAX [124]. W obserwacji 12-miesięcznej 12,4%
chorych w grupie CABG i 17,8% w grupie PCI osiągnęło
pierwszorzędowy kliniczny punkt końcowy (p = 0,002) zło-
żony ze zgonu (3,5% vs 4,4%; p = 0,37), zawału serca (3,3%
vs 4,8%; p = 0,11), incydentów mózgowo-naczyniowych
(2,2% vs 0,6%; p = 0,003) lub ponownej rewaskularyzacji
(5,9% vs 13,5%; p = 0,001). Podobnie CABG okazało się sku-
teczniejsze pod względem częstości występowania złożo-
nego punktu końcowego w obserwacji 2-letniej (16,3% vs
23,4%; p < 0,001) [127]. Reasumując – PCI z implantacją
DES nie spełniło określonych wcześniej kryteriów „nie
mniejszej” skuteczności głównie za sprawą większej TVR
w porównaniu z CABG. Operacja CABG daje lepsze wyniki
odlegle dla umiarkowanej i wysokiej punktacji w skali 
SYNTAX (> 22) – 80% wszystkich chorych z chorobą trójna-
czyniową – zarówno po roku, jak i po 2 latach obserwacji.
Tym samym rewaskularyzacja chirurgiczna z klasą zaleceń
Ia pozostaje zalecaną strategią postępowania u chorych
z chorobą wielonaczyniową [127]. Pomimo to w grupie
pacjentów z chorobą wielonaczyniową i z niską punktacją
w skali SYNTAX (≤ 22) PCI dawało podobne wyniki odległe
jak CABG pod względem pierwszorzędowego złożonego
punktu końcowego. Dlatego u pacjentów z chorobą trój-
naczyniową poddającą się rewaskularyzacji przezskórnej
i niską punktacją w skali SYNTAX (≤ 22) PCI ma klasę zale-
ceń IIa [127].
Stanowisko nr 9 Grupy Ekspertów AISN: W podsumo-
waniu AISN dopuszcza możliwość zabiegu PCI z implanta-
cją DES lub BMS jako alternatywy dla CABG u pacjentów
z chorobą wielonaczyniową i niską punktacją w skali 
SYNTAX (≤ 22), z uwzględnieniem zwężenia w początko-
wym odcinku gałęzi przedniej zstępującej lewej tętnicy
wieńcowej. Pacjenci z wyższą punktacją w skali SYNTAX 
(> 22) mogą być kierowni na zabiegi PCI pod warunkiem
podwyższonego ryzyka powikłań sercowo-naczyniowych
dla leczenia operacyjnego (CABG). Decyzje w tej grupie
pacjentów powinny być zawsze podejmowane w ramach
współpracy kardiologa, kardiologa interwencyjnego 
i kardiochirurga (HEART TEAM), po odpowiednim poinfor-
mowaniu pacjenta. Optymalnymi kandydatami do PCI są
pacjenci z chorobą wielonaczyniową, u których możliwa
jest pełna rewaskularyzacja wszystkich istotnych czyn-
nościowo zwężeń.
3.1.9. Cukrzyca
Z uwagi na większą częstość restenozy i gorsze roko-
wanie odległe zabiegi PCI u chorych na cukrzycę stanowią
największe wyzwanie [146–148]. Szczególnie niekorzystne
rokowanie (częstość zgonu, zawału serca, TVR) przypisuje
się chorym z cukrzycą insulinozależną [149]. W tabeli 10.
przedstawiono badania kliniczne z randomizacją porów-
nujące DES vs BMS oraz różne rodzaje DES u chorych na
cukrzycę [37, 48, 65, 150–156]. Wszystkie z przedstawio-
nych badań zostały zaprojektowane jako badania z zastęp-
czym punktem końcowym (badanie ENDEAVOR-IV DIABETIC
stanowi retrospektywną analizę badania z randomizacją
z pierwszorzędowym klinicznym punktem końcowym).
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Tabela 11. zawiera wyniki 2 dużych metaanaliz potwier-
dzających większą skuteczność DES (Cypher, Taxus)
w porównaniu z BMS u chorych na cukrzycę [157]. Na uwa-
gę zasługuje rejestr MDACR, w którym obserwowano istot-
nie mniejszą częstość występowania zgonów, zawałów
serca i ponownej rewaskularyzacji w grupie DES vs BMS
po 3 latach obserwacji [158]. W metaanalizie uwzględnia-
jącej 3852 chorych nie wykazano istotnej różnicy w śmier-
telności w grupach DES vs BMS w przypadku przyjmowa-
nia podwójnej terapii przeciwpłytkowej ≥ 6 miesięcy dla
DES [159]. Podobnie w rejestrze SCAAR obejmującym 
19 004 chorych nie obserwowano różnic w śmiertelności
pomiędzy różnymi rodzajami DES (Cypher, Taxus i Ende-
avor) [160]. W aktualnych wytycznych postępowania ESC
zastosowanie DES w celu zmniejszenia restenozy i TVR
u chorych na cukrzycę ma klasę zaleceń Ia [127].
We wszystkich badaniach klinicznych z randomizacją
porównujących PCI z DES vs CABG u chorych na cukrzycę
obserwowano większą częstość TVR po PCI [144]. W sub-
analizie badania SYNTAX chorzy na cukrzycę leczeni PCI
z implantacją DES mieli 2-krotnie większą częstość MACCE
po roku obserwacji w porównaniu z grupą CABG (różnica
Adam Witkowski et al.  Stanowisko AISN i PTK dotyczące DES i DEB
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Częstość TLR Metaanaliza Metanaliza 
Cypher Taxus
BMS Cypher BMS Taxus
wszyscy chorzy 24,8% 7,9%* 20,5% 8,0%*
z cukrzycą
chorzy z cukrzycą 25,9% 13,9% 19,1% 7,5%*
insulinozależną
Tabela 11. Częstość ponownej rewaskularyzacji tego
samego zwężenia (ang. target lesion revasculari -
zation – TLR) po 12 miesiącach obserwacji od
implantacji DES u chorych z cukrzycą. Metaanaliza
dotycząca stentu Cypher obejmująca badania 
RAVEL, SIRIUS, E-SIRIUS i C-SIRIUS, DIABETES
i DECODE na 627 chorych. Metaanaliza dotycząca
stentu Taxus przeprowadzona na podstawie badań
TAXUS-II, -IV, -V i -VI oraz późniejszej analizy 4-let-
nich wyników badania TAXUS-I (odpowiednio u 814
i 827 chorych). Analiza osób z cukrzycą insulinoza-
leżną obejmuje odpowiednio 152 i 256 pacjentów
Table 11. The incidence of target lesion revascular-
ization (TLR) at 12 months after DES implantation
in diabetic patients. The meta-analysis of Cypher
stent was based on RAVEL, SIRIUS, E-SIRIUS, 
C-SIRIUS, DIABETES and DECODE trials among 
627 patients. The meta-analysis of Taxus stent was
based on TAXUS II, -IV, -V i -VI trials and the latter
analysis of 4-year results of TAXUS-I trial (814 and
827 patients, respectively). The analysis of the
insulin-dependent diabetes was performed on 
152 and 256 patients, respectively
*p < 0,05
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głównie spowodowana przez zwiększenie TVR) [124].
Podobne wyniki uzyskano w badaniu CARDia, w którym
randomizacja do CABG dawała taką samą częstość złożo-
nego punktu końcowego (zgon, niezakończony zgonem
zawał serca lub udar mózgu) przy mniejszej TVR (2,0% vs
11,8%; p < 0,001) w porównaniu z PCI z implantacją DES
lub BMS [161]. W aktualnych wytycznych postępowania
ESC rewaskularyzacja chirurgiczna jest preferowaną meto-
dą postępowania u pacjentów z cukrzycą i zaawansowa-
ną chorobą wieńcową, w tym szczególnie z chorobą wielo-
naczyniową (klasa zaleceń IIa) [127].
Stanowisko nr 10 Grupy Ekspertów AISN: W badaniach
porównujących zastosowanie DES vs BMS u chorych na
cukrzycę pierwszorzędowe punkty końcowe zostały osiąg -
nięte dla stentów Cypher, Endeavor, Taxus i Xience-V/Pro-
mus, co potwierdza przewagę DES nad BMS w tej grupie
chorych. W podsumowaniu AISN zaleca stosowanie DES
u chorych na cukrzycę pod warunkiem przyjmowania
podwójnej terapii przeciwpłytkowej przez okres ≥ 6 mie-
sięcy od implantacji stentu. Badania z zastępczym punk-
tem końcowym sugerują większą skuteczność DES o sil-
nym działaniu antyproliferacyjnym (LLL w stencie ≤ 0,2 mm).
3.2. Rodzaje leków antyproliferacyjnych 
stosowanych w DES
3.2.1. Sirolimus i jego pochodne
Sirolimus należy do grupy antybiotyków makrolido-
wych i jest znany jako lek immunosupresyjny zapobiega-
jący odrzucaniu organów. Jako inhibitor syntezy DNA zapo-
biega proliferacji i migracji komórek mięśni gładkich oraz
wzrostowi neointimy naczyń krwionośnych. Mechanizm
działania sirolimusu polega na zahamowaniu szlaku biał-
ka mTOR poprzez związanie się z wewnątrzkomórkowym
receptorem FKBP12. W rezultacie dochodzi do zwiększe-
nia stężenia inhibitora kinazy zależnej od cyklin (p27kip1),
zahamowania fosforylacji białka retinoblastoma (pRb)
i zatrzymania podziału komórkowego w fazie G1/S cyklu
komórkowego. Ponadto poprzez zahamowanie interleu-
kiny 2 i zmniejszenie liczby limfocytów T i B sirolimus
wywiera działanie przeciwzapalne. Z czasem zastosowa-
nie w zapobieganiu restenozie w DES znalazły pochodne
sirolimusu, takie jak: zotarolimus, ewerolimus czy biolimus
(ryc. 1.).
3.2.2. Paklitaksel
Paklitaksel należy do alkaloidów i został wyizolowany
z kory cisa zachodniego (Taxus brevifolia). W przeciwieństwie
do grupy pochodnych sirolimusu hamuje podział komórki
w fazach G0/G1 i G2/M cyklu komórkowego. Działanie anty-
proliferacyjne paklitakselu polega na stabilizacji mikrotu buli,
co skutkuje ich nagromadzeniem i zahamowaniem cyklu
komórkowego w fazie mitozy. Z powodu silnych właściwości
lipofilnych i łatwego przenikania przez błony komórkowe
paklitaksel charakteryzuje się dużą dystrybucją tkankową
i przedłużonym czasem działania (ryc. 2.).
3.3. Bezpieczeństwo
Tabela 12. przedstawia metaanalizę większości dostęp-
nych badań z randomizacją i rejestrów porównujących
parametry bezpieczeństwa DES (Cypher, Taxus) i BMS [162].
W badaniach z randomizacją zastosowanie DES wiązało
się z porównywalną śmiertelnością i liczbą zawałów serca
przy istotnie mniejszej częstości ponownej TVR w porów-
naniu z BMS. Wyniki rejestrów podkreślały przewagę DES
nad BMS pod względem zmniejszenia liczby zgonów
i zawałów serca. W związku z tym należy przypomnieć, że
restenoza w stencie nie zawsze przebiega łagodnie i w ok.
10% przypadków może prowadzić do zawału serca [163–
165]. Z tego powodu zmniejszenie częstości restenozy może
częściowo wyjaśniać tendencję do mniejszej śmiertelno-
ści dla DES. Reasumując, należy uznać, że zastosowanie
DES nie wiąże się ze zwiększoną śmiertelnością w porów-
naniu z BMS.
Analiza 1217 chorych po implantacji stentu Endeavor
wykazała istotne zmniejszenie częstości występowania
zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych i zawału serca
(3,5%) po 3 latach obserwacji w porównaniu z BMS (6,6%).
Całkowita śmiertelność wyniosła 3,1% w grupie stentu
Endeavor i 4,5% w grupie BMS [166]. Obecnie brakuje
badań klinicznych z randomizacją z oceną pierwszorzędo-
wych punktów końcowych bezpieczeństwa dla DES I i II
generacji.
3.4. Zakrzepica w stencie
Zakrzepica w stencie (ang. stent thrombosis – ST) sta-
nowi jedno z najgroźniejszych powikłań po implantacji DES,
które najczęściej przebiega w postaci zawału serca i w 30–
40% może prowadzić do zgonu sercowo-naczyniowego
[167, 168]. Tabela 13. przedstawia międzynarodową i ujed-
noliconą definicję ST wg kryteriów ARC (Academic Rese-
arch Consortium) [169]. Uważa się, że do najsilniejszych
czynników ryzyka zakrzepicy w DES należą: przedwczesne
odstawienie podwójnej terapii przeciwpłytkowej, niedo-
prężenie stentu, obecność choroby nowotworowej, pośred-
nie (50–70%) zmiany miażdżycowe położone proksymal-
nie i dystalnie do implantowanego stentu, przepływ TIMI
< 3 po PCI, niepokryta stentem dysekcja, zwężenie na roz-
widleniu, frakcja wyrzutowa lewej komory < 30%, choro-
ba tętnic obwodowych, młodszy wiek oraz reakcja zapal-
na na lek antyproliferacyjny lub polimer [170].
Pierwsze dane na temat ryzyka ST w DES pochodzą
z badania BASKET-LATE, w którym odnotowano dwu-
krotnie większą częstość późnej i bardzo późnej zakrze-
picy w DES w porównaniu z BMS (2,6% vs 1,3%) [171].
Mimo to, po uwzględnieniu pierwszych 4 tygodni od
implantacji stentu, liczba zgonów i zawałów serca w gru-
pach DES i BMS była porównywalna. Wyniki innych badań
również wskazują na nieznacznie rzadsze występowanie
Adam Witkowski et al.  Stanowisko AISN i PTK dotyczące DES i DEB
wczesnej i częstsze późnej zakrzepicy w DES w porówna-
niu z BMS [172, 173]. W badaniu BASKET-PROVE, w któ-
rym oceniano bezpieczeństwo DES w tętnicach o dużej
średnicy, nie odnotowano istotnej różnicy w częstości
występowania zgonów, zawałów serca i zakrzepicy w DES
(Cypher i Xience V) w porównaniu z BMS po 2 latach
obserwacji [21]. Tabela 14. zawiera zestawienie najważ-
niejszych metaanaliz, które nie wykazały istotnej różnicy
w występowaniu ST dla stentów Cypher, Taxus i Endeavor
w porównaniu z BMS po 3 oraz 4 latach obserwacji [166,
168]. Reasumując – analiza badań klinicznych z randomi-
zacją z ujednoliconą definicją ST wg kryteriów ARC wska-
zuje na podobne ryzyko zakrzepicy w DES w porównaniu
z BMS (przynajmniej dla stentów Cypher, Taxus, Endeavor
i Xience V/Promus). Należy jednak pamiętać, że powyż-
sze wnioski obowiązują jedynie dla populacji chorych włą-
czonych do badań klinicznych z randomizacją i mogą się
znacznie różnić w przypadku zastosowania DES poza
wskazaniami rejestracyjnymi [174].
Nie dysponujemy jeszcze długoterminowymi obser-
wacjami dla porównania częstości występowania zakrze-
picy w różnych rodzajach DES. W badaniach SPIRIT-II, 
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Ryc. 1. Struktura chemiczna sirolimusu i jego pochodnych w zależności od podstawnika -R grupy makro cyklicznych
laktonów. Na rycinie przedstawiono miejsca wiążące białka FKBP12 i mTOR
Fig. 1. The chemical structure of sirolimus and its derivatives depending on the macrocylic lactone group. The bind-
ing sites of FKBP12 and mTOR proteins are shown
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Ryc. 2. Struktura chemiczna paklitakselu
Fig. 2. The chemical structure of paclitaxel
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SPIRIT-III i COMPARE odnotowano rzadsze występowanie ST
dla stentów Xience V w porównaniu ze stentami Taxus
w obserwacji 2-letniej (odpowiednio 0,9% vs 1,4%, 1,3% vs
1,7% oraz 0,9% vs 3,9%) [175–177]. Podobnie metaanaliza
obejmująca 6788 chorych włączonych do badań SPIRIT-II,
SPIRIT-III, SPIRIT-IV i COMPARE wykazała istotnie mniejszą
częstość pewnej i prawdopodobnej ST dla stentów Xience V
w porównaniu ze stentami Taxus po 12 miesiącach obser-
wacji (istotne zmniejszenie ST o 65%) [178]. Z kolei w bada-
niach porównujących stenty Xience V i Cypher – EXCELLENT,
ISAR TEST-4 i SORT OUT IV – nie zaobserwowano istotnej
różnicy w występowaniu pewnej i prawdopodobnej zakrze-
picy odpowiednio w obserwacji 12-, 24- i 9-miesięcznej [67,
68, 76]. Co ciekawe, w badaniu ZEST stenty Cypher oka-
zały się bardziej bezpieczne pod względem ST zarówno od
stentów Taxus, jak i Endeavor po 12 miesiącach obserwa-
cji (0% vs 0,8% vs 0,7%) [61].
Częstość ST po implantacji DES poza wskazaniami reje-
stracyjnymi można w przybliżeniu określić na podstawie
rejestrów klinicznych. W rejestrze Bern/Rotterdam, obej-
mującym 8146 chorych ze złożoną anatomią zwężeń, odno-
towano 0,6% pewnych (udokumentowanych angiograficz-
nie) przypadków późnej i bardzo późnej zakrzepicy w DES
na rok [179]. Podobne wyniki, z częstością ST 1,8% na 3 lata,
uzyskali autorzy rejestru obejmującego 5342 chorych [180].
Wadą wspomnianych obserwacji jest brak grupy kontrol-
nej, którą w przypadku zastosowania DES poza wskaza-
niami rejestracyjnymi powinni stanowić chorzy po CABG
[181, 182]. Dotychczas jedyne takie porównanie przepro-
wadzono w badaniu SYNTAX, w którym częstość ST (3,3%)
po implantacji DES była niemal identyczna jak objawowej
okluzji pomostów naczyniowych (3,4%) u chorych po CABG
w obserwacji 12-miesięcznej [124]. Pomimo to po 2 latach
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Śmiertelność Zawał serca TVR
Badania 21 badań 20 badań 16 badań
z randomizacją 8867 chorych 8850 chorych 7291 chorych
RR 0,97 0,94 0,45*
Rejestry 28 badań 24 badania 17 badań
RR 161 232 chorych 129 955 chorych 73 819 chorych
0,80* 0,89* 0,53*
Tabela 12. Metaanaliza badań z randomizacją
i rejestrów porównująca DES (Cypher, Taxus) vs
BMS pod względem parametrów bezpieczeństwa
i skuteczności (śmiertelność, zawał serca, TVR).
Podane wartości opisują ryzyko względne (RR) po
implantacji DES w porównaniu z BMS, tzn. wartość
liczbowa poniżej 1,0 oznacza przewagę DES nad
BMS. Dane z badań z randomizacją wskazują na
nieistotny statystycznie trend w kierunku mniejszej
śmiertelności i liczby zawałów serca (zmniejszenie
RR odpowiednio o 3% i 6%) oraz istotne zmniejsze-
nie częstości TVR (zmniejszenie RR o 55%) dla DES.
Dane z rejestrów opisują przewagę DES nad BMS
pod względem wszystkich 3 parametrów klini -
cznych – istotne zmniejszenie śmiertelności o 20%,
zawałów serca o 11% i TVR o 47%. Wyniki dotyczą
okresu obserwacji 3–4 lat
Table 12. The meta-analysis of randomized clinical
trials and registries comparing the safety and effi-
cacy (mortality, myocardial infarction, TVR) of DES
(Cypher, Taxus) vs. BMS. The presented values show
the relative risk (RR) after DES vs. BMS implanta-
tion, i.e. the value below 1,0 indicates the superior-
ity of DES over BMS. Data from randomized clinical
trials show a nonsignificant trend towards less mor-
tality and myocardial infarction (3% and 6%
decrease in the RR, respectively), and a significant
decrease in TVR (55% decrease in the RR) for DES.
Data from registries demonstrate the superiority of
DES over BMS with respect to all 3 parameters –
significant decrease in mortality, myocardial infarc-
tion and TVR by 20%, 11%, and 47%, respectively.
The follow-up period was 3-4 years
*p < 0,05
Kryteria czasowe zakrzepicy w stencie 
wczesna ST 0–30 dni
ostra ST 0–24 godz.
podostra ST > 24 godz. – 30 dni
późna ST > 30 dni – 1 roku
bardzo późna ST > 1 roku
Prawdopodobieństwo zakrzepicy w stencie 
pewna ST potwierdzona angiograficznie:
– przepływ TIMI 0 z brakiem przepływu 
w miejscu implantowanego stentu
– przepływ TIMI 1–3 w miejscu implan-
towanego stentu z cechami tworzenia
skrzepliny i objawami klinicznymi lub EKG
lub enzymatycznymi ostrego zespołu
wieńcowego
potwierdzona patomorfologicznie:
– obecność skrzepliny w trombektomii 
lub badaniu autopsyjnym
prawdopodobna ST zgon z nieznanych przyczyn < 30 dni od 
implantacji stentu
zawał serca z obszaru ukrwienia 
stentowanej tętnicy bez innej znanej 
przyczyny
możliwa ST zgon z nieznanych przyczyn ≥ 30 dni 
od implantacji stentu
Tabela 13. Międzynarodowa definicja zakrzepicy
w stencie (ST) wg czasu i prawdopodobieństwa
występowania na podstawie kryteriów ARC (Acad-
emic Research Consortium)
Table 13. Definition of stent thrombosis (ST) accord-
ing to timing and probability of occurrence based on
the Academic Research Consortium (ARC) criteria
*p < 0,05
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obserwacji w grupie DES odnotowano istotnie większy przy-
rost liczby zawałów serca w porównaniu z CABG (1,2% vs
0,1%), co może sugerować podwyższone ryzyko późnej ST
dla wskazań pozarejestracyjnych DES [183]. Z kolei w bada-
niu CARDia, do którego włączono 510 chorych na cukrzycę,
nie stwierdzono istotnych różnic w występowaniu pierw-
szorzędowego złożonego punktu końcowego bezpieczeń-
stwa (zgon, udar mózgu i zawał serca) w grupach DES vs
CABG w obserwacji 12-miesięcznej [161]. Z pewnością jesz-
cze więcej na temat występowania zakrzepicy w DES poza
wskazaniami rejestracyjnymi dowiemy się po ogłoszeniu
wyników badania FREEDOM z pierwszorzędowym klinicz-
nym punktem bezpieczeństwa (zgon z wszystkich przyczyn,
niezakończony zgonem zawał serca i udar mózgu), do któ-
rego planuje się włączyć ok. 2000 chorych na cukrzycę.
3.5. Podwójne leczenie przeciwpłytkowe 
Aktualne wytyczne postępowania ESC rekomendują
stosowanie podwójnej terapii przeciwpłytkowej (ang. dual
antiplatelet therapy – DAPT) przez okres [127]:
• 6–12 miesięcy u chorych po implantacji DES w stabilnej
chorobie wieńcowej,
• 1 roku u chorych z ostrym zespołem wieńcowym nieza-
leżnie od metody jego rewaskularyzacji (zalecany okres
przyjmowania DAPT po ostrym zespole wieńcowym 
obowiązuje zarówno dla STEMI, NSTEMI, jak i niestabil-
nej choroby wieńcowej).
W przypadku konieczności przeprowadzenia planowe-
go zabiegu operacyjnego u chorych po implantacji DES
zaleca się jego wykonanie co najmniej 12 miesięcy od pro-
cedury PCI i rozpoczęcia DAPT (klasa zaleceń I), optymal-
nie w czasie leczenia kwasem acetylosalicylowym [184].
Ponadto zgodnie z aktualnymi wytycznymi ESC doty-
czącymi postępowania w migotaniu przedsionków, nie zale-
ca się stosowania DES u chorych stosujących leczenie prze-
ciwzakrzepowe poza uzasadnionymi merytorycznie
sytuacjami klinicznymi (np. długie zwężenie, mała średni-
ca tętnicy wieńcowej, cukrzyca), w których przewiduje się
istotne korzyści w porównaniu z BMS [185]. Również
w przypadku dużego ryzyka wystąpienia powikłań krwo-
tocznych (punktacja w skali HAS-BLED ≥ 3) DES nie powin-
ny być stosowane. W tabeli 15. przedstawiono zalecany
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Sytuacja Rodzaj Zalecany okres dawkowania DAPT
kliniczna stentu
elektywny DES 3 (DES uwalniajacy „-olimus”: 
zabieg PCI sirolimus, ewerolimus, takrolimus) do 
6 miesięcy (DES uwalniajacy paklita -
ksel): potrójna terapia przeciwza-
krzepowa antagonistą witaminy K 
(INR 2,0–2,5) + kwas acetylosalicylowy
≤ 100 mg dziennie + klopidogrel 75 mg
dziennie
do 12 miesięcy: antagonista witaminy K
(INR 2,0–2,5) + klopidogrel 75 mg 
dziennie (lub kwas acetylosalicylowy
100 mg dziennie)
przewlekle: sam antagonista witaminy K 
(INR 2,0–3,0)
ostry zespół DES 6 miesięcy: potrójna terapia przeciw-
wieńcowy zakrzepowa antagonistą witaminy K 
(INR 2,0–2,5) + kwas acetylosalicylowy 
≤ 100 mg dziennie + klopidogrel 75 mg 
dziennie
do 12 miesięcy: antagonista witaminy K
(INR 2,0–2,5) + klopidogrel 75 mg 
dziennie (lub kwas acetylosalicylowy 
100 mg dziennie)
przewlekle: sam antagonista witaminy K 
(INR 2,0–3,0)
Tabela 15. Okres dawkowania DAPT u chorych
z migotaniem przedsionków po implantacji DES
Table 15. Timing of dual antiplatelet therapy (DAPT)
following DES implantation in patients with atrial
fibrillation
Cypher Taxus Endeavor
stent metalowy o tej Cypher (DES) stent metalowy o tej Taxus (DES) stent metalowy o tej Endeavor (DES)
samej konstrukcji (BMS) samej konstrukcji (BMS) samej konstrukcji (BMS)
1,7% (n = 870) 1,5% (n = 878) 1,4% (n = 1397) 1,8% (n = 1400) 1,5% (n = 596) 0,7% (n = 2132)
Tabela 14. Częstość pewnej i prawdopodobnej wg kryteriów ARC zakrzepicy w DES po 4 (Cypher i Taxus) i 3 la -
tach (Endeavor) obserwacji w porównaniu z BMS. Dane dla stentu Cypher pochodzą z metaanalizy badań: 
RAVEL, SIRIUS, E-SIRIUS i C-SIRIUS. Dane dla stentu Taxus opracowano na podstawie metaanalizy badań: TAXUS-I,
-II, -IV i -V. Metaanaliza poświęcona stentowi Endeavor opiera się na badaniach: ENDEAVOR-I, -II, -II-CA, -III, -IV
i -E-PK. Jak widać, nie zaobserwowano istotnych różnic w częstości ST pomiędzy DES a BMS po 3 i 4 latach
obserwacji od implantacji stentu
Table 14. The incidence of definite and probable DES stent thrombosis at 4 (Cypher and Taxus) and 3 years (Endeav-
or) of follow-up in comparison to BMS. The meta-analysis of Cypher stent was based on RAVEL, SIRIUS, E-SIRIUS
and C-SIRIUS trials. The meta-analysis of Taxus stent was based on TAXUS-I-, -II, -IV and -V trials. The meta-analy-
sis of Endeavor stent was based on ENDEAVOR-I, -II, -II-CA, -III, -IV and -E-PK trials. There were no differences in
the incidence of stent thrombosis between DES and BMS at 3 and 4 years after stent implantation
Postępy w Kardiologii Interwencyjnej 2011; 7, 1 (23)46
okres dawkowania DAPT u chorych z migotaniem przed-
sionków i wysokim lub umiarkowanym ryzykiem powikłań
zakrzepowo-zatorowych po implantacji DES. Według opi-
nii ekspertów AISN zalecenia te są kontrowersyjne, ponie-
waż nie zostały oparte na dowodach wynikających z badań
z randomizacją, a 12-miesięczne stosowanie DAPT po
implantacji DES jest dość powszechnie uznane za najbar-
dziej bezpieczny schemat leczenia.
Wytyczne postępowania opierają się głównie na wyni-
kach badań obserwacyjnych i rejestrów, w których przed-
wczesne (< 6 miesięcy) odstawienie DAPT należało do naj-
silniejszych niezależnych czynników predykcyjnych
zakrzepicy w DES [186, 187]. Dotychczas nie dysponujemy
jednak badaniami klinicznymi z randomizacją oceniający-
mi optymalny czas DAPT po implantacji DES. Dodatkowo
istnieją sprzeczne dane na temat wpływu przedłużonej
DAPT (> 6 miesięcy) na zmniejszenie częstosci występo-
wania zgonu, zawału serca i ST u chorych po implantacji
DES. Średni czas pomiędzy odstawieniem DAPT a wystą-
pieniem ST w DES wynosi 9 dni dla pierwszych 6 miesię-
cy od PCI w porównaniu ze 104 dniami dla okresu > 6 mie-
sięcy od PCI [187, 188]. Ponadto na uwagę zasługuje fakt,
że jedynie u < 1% chorych, którzy odstawią DAPT, rozwinie
się ST [189], podczas gdy zakrzepica w DES często wystę-
puje u chorych aktualnie leczonych DAPT [187]. Przykła-
dem jest badanie Rotterdam-Bern, w którym 87% chorych
z wczesną i 23% z późną zakrzepicą otrzymywało DAPT
w czasie ST [179]. Również analizy dużych rejestrów oce-
niających korzyści z przedłużonej DAPT dają sprzeczne
wyniki. Park i wsp. wykazali brak jakiegokolwiek wpływu
DAPT > 12 miesięcy na występowanie ST u 2851 chorych
po implantacji DES [190]. Z kolei w rejestrze TYCOON obser-
wowano istotnie mniejszą częstość wszystkich ST, w tym
bardzo późnej ST, w grupie otrzymującej DAPT przez okres
24 vs 12 miesięcy (odpowiednio 0,4% vs 3% oraz 0% vs 2%)
w obserwacji 4-letniej [191].
Obecnie realizowane są pierwsze badania kliniczne
z randomizacją oceniające optymalny czas trwania DAPT
po implantacji DES. Badania ISAR-SAFE i OPTIMIZE zosta-
ły zaprojektowane w celu porównania 12-miesięcznej vs
6-miesięcznej (ISAR-SAFE) lub 3-miesięcznej (OPTIMIZE)
podwójnej terapii przeciwpłytkowej (kwas acetylosalicylo-
wy + klopidogrel) [192, 193]. Z kolei do badania DAPT pla-
nuje się włączyć ponad 20 000 chorych po implantacji BMS
lub DES, którzy zostaną losowo przydzieleni do grupy 12-
lub 30-miesięcznego podwójnego leczenia przeciwpłytko-
wego (kwas acetylosalicylowy + klopidogrel) [194].
Wydaje się, że trudności z określeniem optymalnego
czasu DAPT mogą się okazać nieaktualne z powodu wpro-
wadzenia nowych leków przeciwpłytkowych. Prasugrel
jest silniejszym od tiklopidyny i klopidogrelu inhibitorem
receptora płytkowego P2Y12 dla ADP, który osiąga swoje
maksymalne działanie już po 60 min od podania doust-
nego w porównaniu z 2–6 godz. dla klopidogrelu [195].
W badaniu TRITON–TIMI 38, obejmującym ponad 13 000
chorych z ostrym zespołem wieńcowym, zastosowanie
prasugrelu było związane z istotnym zmniejszeniem czę-
stości występowania pierwszorzędowego złożonego
punktu końcowego (zgon z przyczyn sercowo-naczynio-
wych, niezakończony zgonem zawał serca i udar mózgu)
oraz ST w porównaniu z klopidogrelem (dawka nasyca-
jąca 300 mg, dawka podtrzymująca 75 mg) [196]. Reduk-
cja liczby powikłań zakrzepowych w DES była jednak
związana z podwyższonym ryzykiem dużych i śmiertel-
nych powikłań krwotocznych w grupie prasugrelu. Kolej-
nym nowym i obiecującym lekiem przeciwpłytkowym jest
tikagrelor, który jako odwracalny inhibitor receptora płyt-
kowego P2Y12 dla ADP istotnie zmniejszył występowanie
pierwszorzędowego punktu końcowego (zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zawał serca lub udar mózgu) oraz
częstość ST (1,3% vs 1,9%) w porównaniu z klopidogre-
lem [197]. Co ciekawe, podanie tikagreloru wiązało się
z mniejszym ryzykiem dużych krwawień związanych
z CABG przy większym ryzyku dużych krwawień nie-
związanych z CABG [198]. Tabela 16. przedstawia sche-
mat dawkowania leków przeciwpłytkowych u chorych
z ostrym zespołem wieńcowym.
Reasumując – istnieją pewne dane na temat korzyści
ze stosowania DAPT przez okres pierwszych 6 miesięcy 
od implantacji DES [179]. Wydaje się jednak, że niektóre
grupy chorych (duże ryzyko powikłań zakrzepowych, cho-
rzy po implantacji DES I generacji, oporność na klopido-
grel) powinny otrzymywać przedłużone DAPT przez okres
co najmniej 12 miesięcy od PCI pod warunkiem wyklucze-
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Dawka nasycająca Dawka podtrzymująca
klopidogrel 300–600 mg 75–150 mg
prasugrel 60 mg 10 mg
tikagrelor 180 mg 2 × 90 mg
Tabela 16. Dawkowanie leków przeciwpłytkowych
u chorych z ostrym zespołem wieńcowym
Table 16. Antiplatelet treatment regimen in patients
with acute coronary syndrome
trudny do zebrania wywiad kliniczny, szczególnie w przebiegu
stanów ostrych (STEMI lub wstrząs kardiogenny)
przewidywany brak współpracy ze strony chorego, włączając osoby
z wieloma chorobami obciążającymi i stosujące politerapię 
farmakologiczną
operacja w trybie przyspieszonym wymagająca przerwania DAPT
podwyższone ryzyko powikłań krwotocznych
potwierdzone uczulenie na kwas acetylosalicylowy 
albo klopidogrel, prasugrel lub tikagrelor
bezwzględne wskazanie do długotrwałego leczenia 
przeciwzakrzepowego
Tabela 17. Względne przeciwwskazania do 
zastosowania DES
Table 17. Relative clinical contraindications to the
use of DES
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nia podwyższonego ryzyka powikłań krwotocznych [127].
W ostatnim okresie dominuje pogląd, że (bardzo) późna
ST w DES może wynikać z opóźnionej reakcji zapalnej na
składowe kompleksu lek–polimer [199].
Stanowisko nr 11 Grupy Ekspertów AISN: Grupa eks-
pertów AISN zaleca stosowanie DAPT po implantacji DES
w stabilnej chorobie wieńcowej przez okres co najmniej 
6 miesięcy, a w wybranych grupach chorych, np. pacjenci
po przebytym ostrym zespole wieńcowym, przez okres 
12 mie sięcy. Pacjenci wymagający stosowania przewlekłe-
go leczenia przeciwzakrzepowego mogą otrzymywać DAPT
i doustny antykoagulant zgodnie z zaleceniami podanymi
w tabeli 15., jednak z uwagi na brak wyników badań z ran-
domizacją potwierdzających te schematy postępowania
nie wyklucza się łącznego stosowania DAPT i leczenia
doustnym antykoagulantem przez okres 12 miesięcy.
3.6. Wskazania do implantacji DES
Według wytycznych ESC, DES o potwierdzonej 
skuteczności i bezpieczeństwie w badaniach klinicznych
z randomizacją są rekomendowane w niemal wszystkich
sytuacjach klinicznych i rodzajach zmian w tętnicach wień-
 cowych [127]. Do względnych przeciwwskazań zastoso-
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DES Firma Platforma Polimer/nośnik Lek Liczba Liczba 
stentu antyproliferacyjny badań badań
z randomizacją z randomizacją 
z pierwszorzędo-
wym klinicznym 
punktem 
końcowym
BioFreedom Biosensors BioFlex II brak biolimus A9 1 0
BioMatrix Flex Biosensors/ S-Stent biodegradowalny biolimus A9 2 1
Krauth-Invatec
Cypher/Cypher Cordis (J&J) Bx-Velocity/ niebiodegradowalny sirolimus 60 21
Select/Cypher Select
Select Plus
Endeavor/ Medtronic Driver niebiodegradowalny zotarolimus 9 5
Endeavor Sprint (kobaltowo-
-chromowa)
Luc-Chopin Balton Chopin biodegradowalny paklitaksel 0 0
Nevo Cordis (J&J) kobaltowo- biodegradowalny sirolimus 1 0
-chromowa
Nobori Terumo zmodyfikowany biodegradowalny biolimus A9 2 (2 fazy) 0
S-Stent
Resolute Medtronic Driver niebiodegradowalny zotarolimus 2 2
(kobaltowo-
-chromowa)
Taxus Express/ Boston Express/Liberté niebiodegradowalny paklitaksel 51 25
Taxus Liberté Scientific
*TITAN-2 Hexacath Helistent brak brak 2 1
(tlenek azotku tytanu)
Xience V/Promus Abbott/ Multi-Link niebiodegradowalny ewerolimus 11 6
Boston Vision 
Scientific (kobaltowo-
-chromowa)
Yukon Translumina Yukon/Yukon brak sirolimus 2 0
Choice
Tabela 18. Charakterystyka dostępnych i zapowiadanych na rynku polskim DES. W tabeli podano zarówno liczbę
wszystkich uwzględnionych w stanowisku AISN badań z randomizacją, jak i liczbę badań z randomizacją z pier-
wszorzędowym klinicznym punktem końcowym
Table 18. Characteristics of DES available or launched on the polish market. The table presents both the total number
of all randomized clinical trials as well as the number of randomized clinical trials with the primary clinical endpoint
*Dodatkowo w tabeli zamieszczono stent TITAN-2, który jako stent nieuwalniający leku antyproliferacyjnego został pokryty tlenkiem azotku tytanu
*Additionally, a non-drug-eluting TITAN-2 stent coated with titanium-nitride-oxide is included 
wania DES należy możliwość przedwczesnego odstawie-
nia DAPT (tab. 17.).
Zastosowanie DES w szczególnych rodzajach zmian
w tętnicach wieńcowych powinno być uzależnione od danej
sytuacji klinicznej i charakterystyki pacjenta. W wybranych
przypadkach STEMI zarówno stenty Cypher, jak i Taxus
okazały się skuteczne (TYPHOON, HORIZONS-AMI, PASEO
i ZEST-AMI) w obserwacji 2–4 letniej [200, 201]. Dotych-
czas nie dysponujemy badaniami z klinicznym punktem
końcowym, które potwierdziłyby przewagę któregoś z DES
w leczeniu rewaskularyzacyjnym chorych z cukrzycą lub
zwężeniami w tętnicach o mniejszym kalibrze [159]. Bada-
nia z zastępczym punktem końcowym sugerują jednak
większą skuteczność DES o silnym działaniu antyprolife-
racyjnym (LLL w stencie ≤ 0,2 mm) [202].
3.7. Zalecane DES na podstawie badań 
klinicznych z randomizacją
Ocenia się, że do tej pory przeprowadzono ponad 100
badań z randomizacją dotyczących DES u ponad 60 000
chorych [127]. Mimo to długoterminowe obserwacje odle-
głe (≥ 5 lat) istnieją jedynie dla stentów Cypher, Taxus
i Endeavor. Ponadto siła dowodów poszczególnych badań
z randomizacją jest bardzo różna i zależy od wybranego
punktu końcowego (kliniczny lub zastępczy) [203]. Należy
podkreślić, że w przypadku DES nie obowiązuje efekt kla-
sy – niektóre DES okazały się nieskuteczne i/lub szkodliwe.
Tabela 18. przedstawia większość dostępnych lub zapo-
wiadanych na rynku polskim DES. Zwracają uwagę duże
różnice pod względem liczby i siły dowodów pochodzących
z badań z randomizacją dla poszczególnych DES.
W tabeli 19. uwzględniono 9 rodzajów DES zalecanych
przez AISN zgodnie z aktualnymi wytycznymi ESC [127].
Wysoki poziom wiarygodności dowodów uzyskano dla 
6 DES, które osiągnęły pierwszorzędowy kliniczny punkt
końcowy w badaniach z randomizcją (w kolejności alfa-
betycznej): BioMatrix Flex, Cypher, Endeavor, Resolute,
Taxus Liberté/Element i Xience V/Promus.
3.8. Wskazania do zastosowania balonów 
uwalniających leki antyproliferacyjne 
Zastosowanie balonów uwalniających paklitaksel opar-
te jest na założeniu dużej lipifilności leku, która ma gwa-
rantować odpowiednie steżenie paklitakselu bezpośred-
nio po angioplastyce balonowej, nawet przy krótkim
kontakcie powierzchni balonu i ściany naczynia. W opu-
blikowanych dotychczas trzech badaniach z randomizacją
dotyczących leczenia restenozy po implantacji BMS 
(PACCOCATH-ISR-I i -II, PEPCAD-II-ISR), zastosowanie balo-
nu uwalniającego paklitaksel (Paccocath/SeQuent) wiąza-
ło się z większą skutecznością odległą w porównaniu z kla-
syczną angioplastyką balonową lub implantacją DES
[94–96]. Badania te przeprowadzono jednak na niewiel-
kich grupach pacjentów, z pierwszorzędowym angiogra-
ficznym punktem końcowym (tab. 5.). 
Według wytycznych ESC, zastosowanie DEB jako alter-
natywy dla DES powinno być obecnie rozważane jedynie
u chorych z restenozą po implantacji BMS (klasa zaleceń
IIa) [127].
Stanowisko nr 12 Grupy Ekspertów AISN: Ponieważ
DEB, podobnie jak DES, różnią się pomiędzy sobą sposo-
bem wiązania leku z balonem oraz kinetyką jego uwal-
niania, AISN zaleca stosowanie tylko tych DEB, których
skuteczność potwierdzono w badaniach klinicznych z ran-
domizacją u chorych z restenozą w BMS (tab. 5.).
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